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	ROYAUME DE BELGIQUE

	

	AUTORISATION D’ESSAI CLINIQUE AVEC UN MEDICAMENT A USAGE VETERINAIR

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	En application de l’article 6 quinquies de la Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, l’Administrateur général a décidé d’accorder l’ Autorisation pour un essai clinique avec le médicament tel que caractérisé au verso de la présente à :

	

	Nom & adresse du titulaire


	Le produit comme caractérisé dans ce document à été notifié par l’Agence de Médicaments et des Produits de Santé,

	Sous le numéro:
	     

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ce numéro doit être mentionné sur l’emballage primaire et l’emballage secondaire du produit.

	

	

	Le numéro du dossier qui a été attribué à la demande d’autorisation de l’essai clinique :
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Ce produit ne peut être utilisé et distribué que dans le cadre de cette essai clinique et doit être mis à disposition gratuitement

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	

	L’autorisation est valable jusqu’au:


Toute modification des éléments mentionnés au verso, rend ce document nul.

	

	

	A Bruxelles, le 
	
	
	
	
	
	L’Administrateur général

	


	COMPOSITION QUALITATIVE

(D.C.I. ou à défaut dénomination usuelle commune)
	COMPOSITION QUANTITATIVE
	 REFERENCES ANALYTIQUES

	
	
	
	
	
	

	
	PRINCIPES ACTIFS
	
	
	
	
	
	
	

	     

	     
	     

	
	AUTRES COMPOSANTS
	
	
	
	

	     

	     
	     

	Normes analytiques pour la teneur en principes actifs exprimée en % de la teneur théorique

	

	Dénomination : 

(nom, dosage, forme pharmaceutique:
	     

	
	
	
	

	Caractéristiques spécifiques:
	     

	
	
	
	
	

	Voie(s) d'administration
	     

	
	
	
	
	

	Matériau d'emballage et taille

du conditionnement :
	     

	
	

	Durée de validité :
	     

	
	
	
	

	Précautions particulières de conservation
	     


	Espèce cible

	     

	Temps d’attente:
	     


	7) Nom et adresse du fabricant du produit fini:
     

	Nom et adresse de l'importateur  (si d’application):     

	Nom et adresse du distributeur : 
     



